Guia del paciente

Informacidn para personas a las que se prescribe toxina botulinica B
(NeuroBloc®) para tratar la distonia cervical

Eisai Europe Limited proporciona esta guia



Esta guia describe algunas cuestiones importantes que debe conocer sobre Neurobloc; no
obstante, no sustituye a los consejos que le proporcionaré un profesional médico.
Ademas, el prospecto informativo para pacientes que se incluye con cada paquete de
Neurobloc proporciona otra informacion muy importante sobre Neurobloc, como
advertencias especiales y efectos secundarios. Recuerde pedir el prospecto del envase si
no lo ha recibido y Iéalo detenidamente.



Conocer la distonia cervical y NeuroBloc®
;C0mo puede ayudarle esta quia del paciente?

Esta quia ofrece informacion sobre la distonia cervical y NeuroBloc® (toxina botulinica
tipo B) para ayudarle a conocer la enfermedad y el tratamiento que se le ha prescrito.
Ademds, también debe leer el prospecto informativo para pacientes de NeuroBloc®, que
le proporcionard su médico. La quia trata sobre la distonia cervical, su tratamiento, en
particular con NeuroBloc®, y explicard qué significard para usted vivir con esta
enfermedad y recibir este tratamiento.

Es importante para usted establecer una buena relacion con los médicos y el personal de
enfermeria que le trata. Todos los pacientes son nicos y responderdn de forma distinta
al tratamiento; asf, una buena relacién le ayudard a saber qué puede esperar de esta
afeccion en el futuro.

Juntos, deberdn establecer unos objetivos de tratamiento realistas con los que esté
comprometido, lo que serd beneficioso para vivir con la distonia cervical y sobrellevarla
bien.

Mds ayuda: puede resultarle Util trabar contacto con otras personas que padezcan
distonia cervical, por correo electronico, por teléfono o incluso en persona. La Federacion
Furopea de la Distonia puede ponerle en contacto con otros pacientes de distonia
cervical (www.dystonia-europe.org).

Si tiene mds preguntas, plantéeselas a su médico o enfermero, o visite la pagina
www.neurobloc.com, que también incluye una seccién con informacion para pacientes.

Esperamos que esta quia le resulte (til.
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;Qué es la distonia cervical?

Las distonias son alteraciones neuroldgicas del movimiento que afectan a distintas
partes del cuerpo y provocan contracciones musculares involuntarias. Una distonia focal
afecta a una sola parte del cuerpo.

La distonfa cervical (también denominada DC o torticolis espasmddica) es la distonia
focal mds comn. Afecta a miles de personas al afio, unas 40.000 solo en el Reino Unido
y afecta principalmente a los nervios que llegan a los msculos del cuello y/u hombros,
provocando convulsiones y movimientos repetitivos que hacen que los musculos se
mantengan en posiciones anémalas que normalmente resultan bastante dolorosas y
pueden estar relacionadas con un cierto temblor.

Existen varios tipos de distonia cervical en funcién de qué mdsculos estén implicados; su
médico le ayudard a identificar el tipo que padece.

La torticolis s la forma mds com(n,
enlaque giran a cabeza y el cuello;
este giro puede motivar que la barbilla
quede orientada hacia un hombro.

La anterdcolis provoca que la barbilla
quede hundida en el pecho.

La laterdcolis se produce cuando la
cabeza se gira hacia un lado y se inclina
hacia el hombro.

La retrdcolis se produce cuando la
cabeza se inclina hacia atrds, hacia la
columna.
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;A quién afecta la distonia cervical y como le
afectard a usted?

La distonia cervical suele producirse en personas con mds de 40 afios de edad y es més
comdn en las mujeres que en los hombres. Los sintomas van de leves a graves y, con
frecuencia, se asocian con dolores y/o temblores que pueden mantenerse inalterados,
empeorar gradualmente con el tiempo o presentar una progresion durante algunos afios
y, después, dejar de agravarse. Alrededor del 20% de las personas tienen incluso breves
periodos sin sintomas pero, en la mayorfa de los casos, terminan por regresar. Las
distintas personas se ven afectadas de formas diferentes y no es posible saber cémo le
afectard a usted cuando se le diagnostique por primera vez.

;Qué sintomas puede esperar con la distonia
cervical?

La aparicion de la distonia cervical suele ser gradual y estar marcada por espasmos en
aumento de los musculos del cuello y/o la cabeza que producen posiciones anémalas
del cuello y la cabeza. Ademds, puede experimentar:

- Limitacion de los movimientos de la cabeza y el cuello, que hagan que le resulte difi-
il mirar por encima del hombro mientras conduce o durante ofras actividades, y
realizar tareas sencillas, como vestirse, leer un libro o mirar la pantalla del ordenador.

- Los sintomas suelen empeorar después de la tensién
- Los sintomas suelen mejorar con la relajacion o el suefio

Puede sufrir algunos o todos estos sintomas, pero su gravedad variard de una
persona aotra.
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;Qué causa la distonia cervical?

Las causas exactas de la distonia cervical no estdn claras todavia. Normalmente el
cerebro envia mensajes quimicos para mantener la suavidad y el control de los
movimientos musculares; uno de estos mensajeros es la acetilcolina. En la distonfa
cervical, se cree que puede producirse demasiada acetilcolina, lo que da lugar a unos
musculos tensos e hiperactivos. Algunos pacientes con distonia cervical tienen
antecedentes de lesiones en la cabeza o cuello en el pasado, pero todavia no estd claro si
esto guarda alguna relacion con la distonia y debe sequir investigandose. Es probable
que, como en muchas otras afecciones, los factores genéticos y ambientales se
combinen para producirla.

Posibles causas de la distonia cervical

\
i
J

(abeza o cuello

Lesion/traumatismo

Sensoriales
] Distonfa cervical

Genéticas

Ambientales
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C6mo se diagnostica la distonia cervical?

Los sintomas de la distonia cervical pueden ser bastante poco especificos e intermitentes
(por ejemplo, solo giros involuntarios y ocasionales de la cabeza) durante meses o
incluso afios, lo que dificulta el diagndstico. No obstante, el diagndstico, cuando
finalmente lo haga su médico general o neurélogo, se basard generalmente en algunos o
todos los siguientes:

Sus sintomas, que pueden incluir:

- problemas de dolor en cuello/hombros + temblor
- movimientos andmalos de la cabeza y/o cuello

- dificultades con las tareas normales cotidianas

Resultados del examen, que incluyen:

- inflamacion notable de algunos/todos los msculos afectados con algunos
movimientos limitados

« posiciones anémalas de cabeza/cuello +/- temblor

No hay pruebas especificas usadas para confirmar este diagndstico; los andlisis y las
exploraciones mediante imdgenes suelen ser normales y, por lo tanto, no ayudan a
diagnosticar la distonia cervical.

;Cémo afectara a mi vida la distonia cervical?

Esta afeccion afecta a las personas de distinta forma y su gravedad varfa, por lo que no es
posible saber lo que usted o su médico pueden esperar en el momento del diagndstico.
Solo el tiempo hard que sea mds evidente como estd afectado. Debe saber que algunas
tareas rutinarias cotidianas podrian hacerse mds dificiles, como conducir y escribir. De
nuevo, dependerd de cémo progrese su afeccion y de como responda al tratamiento. Si
tiene dificultades con algunas tareas cotidianas, la fisioterapia y otras terapias
complementarias pueden ayudarle a consequir relajarse y aliviar los sintomas. De nuevo,
esimportante que colabore estrechamente con su médico para asequrarse de recibir la
atencion correcta para ayudarle a enfrentarse a su afeccion.
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;La distonia cervical tiene cura?

Aunque no se conoce ninguna cura, es posible controlar los sintomas de la distonia
cervical usando medicamentos orales, terapias complementarias y/o terapia mediante
inyeccion de toxina botulinica.

Nota: algunas personas con distonia cervical afirman que pueden encontrar ciertas
posiciones o «trucos sensoriales» que mejoren sus sintomas, como corregir temporalmente
la posicion de la cabeza tocdndose la cara, el cuello o la cabeza con la mano o con un
objeto, como un ldpiz 0 unas gafas.

;Como puede tratarse la distonia cervical?

Los tratamientos van dirigidos a reducir sus sintomas para ayudarle a vivir con la mayor
normalidad posible. En general, hay varios enfoques distintos del tratamiento:
medicamentos orales, terapia complementaria, terapia con toxinas y cirugia. Su médico
estudiard estos enfoques con usted y le indicard cudl de ellos es el mds apropiado.

Medicamentos orales:

- Incluyen fdrmacos como anticolinérgicos, por ejemplo trihexifenidilo,
benzodiazepinas, como diazepam, y agonistas de GABA, como baclofen.

Cuidados complementarios (no médicos): siempre titiles

- Lafisioterapia puede ayudarle a mejorar la postura y, trabajando distintos grupos
= musculares, puede ayudarle a aumentar su amplitud de movimientos.
&= - El asesoramiento y el tratamiento sintomdtico también pueden resultar beneficiosos,
l __J para ayudarle con cualquier sentimiento de pérdida de autoestima, depresion y
aislamiento social que son sentimientos comunes en las personas que padecen
distonia cervical.
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¥ Terapia de toxina botulinica:

Las inyecciones de toxina botulinica son un tratamiento muy utilizado para la distonia
cervical y pueden ofrecer a los pacientes una mejora de sus sintomas.

;Qué son las toxinas botulinicas?

Las toxinas botulinicas son unas proteinas que produce naturalmente la bacteria
(lostridium botulinum. Dosis muy pequefias de toxinas botulinicas inyectadas en los
miusculos hiperactivos ayudan a relajarlos y suponen un tratamiento normalmente bien
tolerado y con frecuencia eficaz para la distonia cervical cuando se usa bajo supervision
médica concienzuda.

/lodas las toxinas botulinicas tienen el mismo efecto?

Existen varios tipos de toxinas botulinicas aprobadas para su uso en la distonia cervical,
cada una con una estructura ligeramente diferente. Cada una funciona de forma
ligeramente distinta, aunque todas producen efectos similares en los masculos y nervios.
Sumédico elegird el tipo mds apropiado para usted.

Girugia:

- Solo se valora cuando los pacientes ya no responden a otros tratamientos. No
obstante, no es apropiada para todos los pacientes y suele considerarse el tratamiento
de dltimo recurso.
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Terapia botulinica con NeuroBloc®

iQué es el NeuroBloc®?

NeuroBloc® es una formulacion purificada de toxina botulinica de tipo B producida
por la bacteria Clostridium botulinum. Las toxinas botulinicas son el tratamiento mds
comun para la distonia cervical y ya se han descrito anteriormente.

NeuroBloc® es una toxina botulinica de tipo B comercializada por Eisai en los paises
de la Union Europea.

o L P
;C0mo funciona NeuroBloc®? m

.

(uando se inyecta directamente en un mdsculo, NeuroBloc®, al igual que otras toxinas
botulinicas, desactiva una proteina que normalmente induce la produccién de
acetilcolina, un mensajero quimico que participa en la contraccion muscular. Al impedir
la liberacion de acetilcolina, NeuroBloc® permite reducir o evitar la contraccion y los
espasmos musculares, lo que provoca un relajamiento muscular y ayuda a aliviar los
sintomas.
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;NeuroBloc® es apropiado para mi?

No debe recibir tratamiento con NeuroBloc® en cualquiera de los
siguientes casos:

- esalérgico a alguno de los ingredientes de este medicamento.

- padece una afeccién muscular o nerviosa, especialmente alguna que cause debilidad
muscular.

- siestd embarazada o es madre lactante.

Tenga especial cuidado con NeuroBloc®y avise a su médico:

- sipadece de una afeccién hemorrdgica, como hemofilia, o recibe medicacion como
warfarina para evitar la coagulacién de la sangre.

- sitiene problemas pulmonares.

- sitiene alguna dificultad para tragar antes o después de su inyeccion de NeuroBloc®.
Rara vez, los problemas graves para tragar pueden provocar que se aspiren alimentos
0 liquidos en los pulmones y provoquen una neumonia, que puede resultar mortal.

Informe a su médico en cualquiera de estos casos.

NeuroBloc® no estd aprobado para su uso en nifios.
Normalmente no deberd recibir NeuroBloc® si tiene menos de 18 afios de edad

Toma de otros medicamentos

Informe a su médico si esta tomando antibidticos para una infeccion. Si va a someterse a
una operacion, informe a su médico si ha recibido NeuroBloc®, ya que puede interferir
con los medicamentos que pueden administrdrsele antes de una anestesia general.

Informe también a su médico o farmacéutico si esta tomando o ha tomado
recientemente cualquier otro medicamento, aun sin prescripcion.
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;C6mo recibird NeuroBloc®?

NeuroBloc® es una solucion premezclada que serd administrada por su médico o
enfermero usando una pequefia aguja directamente en los musculos afectados por la
distonia cervical. Su médico decidird cudnto NeuroBloc® le administra. La dosis normal
es de 10.000 unidades, pero puede ser mayor o menor en funcién de la decision de su
médico y de su respuesta a anteriores inyecciones de NeuroBloc®. Los musculos de
menor tamafio pueden necesitar 1-2 inyecciones por musculo, mientras que los
musculos de mayor tamafio pueden exigir hasta 3-4 inyecciones para garantizar que |a
toxina botulinica lleque a todas las partes necesarias del muasculo. Sumédico puede usar
un aparato de electromiograffa (EMG) u otro dispositivo para ayudarle a localizar el lugar
idoneo para la inyeccidn. Las siguientes dosis dependerdn de la respuesta de los
musculos tratados.

;Qué puede esperar después de una inyeccion
de NeuroBloc® y con qué frecuencia debe repetir
el tratamiento?

Algunas personas experimentan pinchazos o dolor suave en el lugar de la inyeccion;
debe ser algo pasajero. Los beneficios de la inyeccion y la mejoria de los sintomas se
observard en un plazo de 7-14 dias y puede durar 12-16 semanas, a menudo hasta el
momento de la siguiente inyeccién. No obstante, cada paciente es tinico y algunos
pueden necesitar varias inyecciones para disfrutar de todos los beneficios. No se
desanime si no experimenta de inmediato una importante mejorfa. Su médico trabajard
con usted para intentar consequir los mejores resultados para usted.
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;Experimentara algun efecto secundario o
reacciones adversas con NeuroBloc®?

(Como cualquier medicamento, NeuroBloc® puede causar efectos secundarios, aunque no
todas las personas los experimentaran. Los efectos secundarios de NeuroBloc® suelen ser leves
0 moderados, pasajeros, desaparecen por sf solos y son mds comunes con dosis mayores.

Pueden observarse efectos en zonas distintas a aquellas en que se ha recibido la
inyeccion. Esto puede suceder desde dias hasta semanas después de la inyeccion. Puede
notar sequedad en la boca y/o dificultades para tragar o tal vez una cierta falta de aliento.
En casos raros, la dificultad para tragar puede ser grave y podria ahogarse. Si se desarrolla
una dificultad para tragar nueva o agravada, ahogo o problemas respiratorios, solicite
ayuda médica de inmediato.

También puede notar uno o varios de los siguientes efectos después de la inyeccion:

Efectos secundarios muy comunes (suelen producirse en més de 1 de cada 10
pacientes)

- Sequedad en la boca

- Dificultad para tragar

- Dolor de cabeza

Efectos secundarios comunes (suelen producirse en menos de 1 de cada 10 pacientes)
- debilidad, dolor o rigidez muscular en todo el cuerpo
- dolor cervical

- indigestion

- cambios en el sabor de los alimentos y bebidas

- cambios en el sonido de su voz

- vision borrosa

- (alda del pdrpado superior

« vomitos

- estrefiimiento

- sintomas de gripe

- pérdida de vigor o energia
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También es posible que la torticolis (giros de la cabeza que no puede controlar) empeore
después de haber recibido la inyeccidn.

Sialguno de los efectos secundarios es grave o si observa alguin otro que no se mencione
en esta quia, informe a su médico o farmacéutico.

Nota: su médico debe estar informado de cualquier tratamiento previo que haya recibido
para la distonia cervical, asi como de cualquier otra medicacion que esté tomando.

Para conocer la lista completa de efectos secundarios observados con NeuroBloc®y
las advertencias y precauciones para su uso, solicite a su médico el prospecto
informativo para pacientes que acomparia al medicamento.

Importante

Después del tratamiento con NeuroBloc®, debe solicitar atencién médica de
inmediato si experimenta dificultades respiratorias, ahogo o dificultades para tragar
nuevas o agravadas.

;Cémo continuara el tratamiento con
NeuroBloc®?

Como cada paciente es diferente, su médico trabajard con usted durante el tratamiento
para ajustar la dosis de NeuroBloc® con el fin de asequrarse de obtener el maximo alivio
de los sintomas de a distonia cervical mientras experimenta los menores efectos
secundarios posibles.

Objetivos del tratamiento

Como parte de su terapia con toxinas, es importante que hable de los objetivos del
tratamiento con su médico para ajustar el tratamiento a sus necesidades especificas,
como el estilo de vida que desea llevar, en la medida en que su afeccion se lo permita.
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Ayuda extra

Como con cualquier otra afeccion médica, las personas idéneas para tratar cualquier
cuestion o problema son los médicos y enfermeros que le tratan. También puede obtener
mds apoyo e informacidn en la siquiente organizacion:

LA FEDERACION EUROPEA DE DISTONIA

Esta organizacion proporciona informacion y apoyo a las personas que padecen todo tipo
de distonias y puede ofrecer formas prdcticas de enfrentarse a su afeccion tanto a usted
como a su familia. La Federacion Europea de Distonia incluye una serie de sociedades
miembro en distintos paises, mediante las que puede ponerse en contacto con otras
personas que padecen esta enfermedad.

Visite www.dystonia-europe.org.
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